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Neue Rubrik

Fragen-Antworten
des Zentralvorstands der SGSV

Zahlreiche Personen stellen immer wieder
Fragen an Experten auf diesem Gebiet. Der
Zentralvorstand findet, dass alle Forum-Leser
von den Antworten profitieren sollten, wes-
halb diese neue Rubrik gegriindet wurde.

Frage 1

Muss eine Validierung fiir Wasserstoffper-
oxid-Sterilisation vorgenommen  werden
und wenn ja, welche Referenzdokumente
sind auf diesem Gebiet niitzlich?

Antwort

Die Normen iber Qualitatssicherungssys-
teme halten fest, dass es bei bestimmten
Fabrikationsverfahren  tatsachlich  nicht
moglich ist, die Effizienz des Verfahrens
durch Kontrollen und Produkttest vollstan-
dig zu iberpriifen. Die Sterilisation ist ein
Beispiel fiir solche Verfahren. Aus genau
diesem Grund werden Sterilisationsverfah-
ren fiir die Nutzung validiert, Routinekon-
trollen durchgefiihrt und das Material sorg-
faltig gewartet.

Dies gilt filir alle Sterilisationsverfahren,
d.h. auch fiir die Sterilisation mit Wasser-
stoffperoxiddampf  (STERRAD-Verfahren).

In Artikel 19 der MePV steht: « Die Prozess-
und Validierungsdaten der Sterilisation sind
aufzuzeichnen, wenn die Aufbereitung zu
sterilen Medizinprodukten fiihren soll.»

Gemadss Swissmedic gehort die Validierung
zur Wartung des Sterilisators und griindet
auf der Instandhaltungspflicht gemass Arti-
kel 49 des HMG: «Wer ein Medizinprodukt

gewerblich oder an Dritten einsetzt, muss
dabei alle Massnahmen fiir die Instandhal-
tung treffen, die fiir die Erhaltung der Leis-
tung und der Sicherheit des Medizinproduk-
tes erforderlich sind.»

Artikel 20 der MePV setzt sich ebenfalls mit
der Instandhaltung auseinander.

Es gibt flir STERRAD keine spezifische Norm.
Demzufolge gilt die ISO-Norm ISO 14937:
«Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforde-
rungen an die Charakterisierung eines Steri-
lisiermittels und an die Entwicklung, Vali-
dierung und Routineiiberwachung eines
Sterilisationsverfahrens  fiir Medizinpro-
dukte.»

Fazit: Die Sterilisation mit Wasserstoffper-
oxid muss validiert werden, wobei eine Vali-
dierung jahrlich empfohlen ist.

Frage 2

Manchmal werden einsatzbereite Medika-
mente in der ZSVA sterilisiert. Ist diese Vor-
gehensweise akzeptabel?

Antwort von Dr. Michel Ballif
(Swissmedic)

Die Stabilitdit von Medikamenten ist nur
dann gewahrleistet, wenn wahrend der
gesamten Lagerdauer die vorgeschriebenen
Aufbewahrungshedingungen  eingehalten
werden. Kurze Temperaturschwankungen
(beispielsweise wahrend des Transports)
kénnen bereits die Qualitdt der Prdparate

beeintrachtigen, vor allem bei warmeemp-
findlichen Medikamenten, die im Kihl-
schrank aufbewahrt werden miissen.

Bei Nichteinhaltung dieser Lagerbedingun-
gen darf ein Medikament nicht mehr verab-
reicht werden.

Swissmedic rat dringend von einer Neu-Ste-
rilisation solcher Medikamente ohne detail-
lierte Daten iiber die Auswirkungen eines
solchen Verfahrens ab, insbesondere beziig-
lich des Einflusses der Temperatur auf die
Stabilitdt des Produkts.

Swissmedic weist ausserdem darauf hin,
dass die Verantwortung fiir die Einhaltung
der Lagerbedingungen, als Garant fiir die
Qualitat des Produkts, nicht nur dem Her-
steller obliegt, sondern ebenfalls dem qua-
lifizierten Personal, dass das betroffene
Produkt lagert und verwendet.

Swissmedic ist ausserdem der Meinung,
dass das oberste Ziel, d.h. der Einsatz eines
Flakons mit perfekt keimfreier Oberflache
im OP-Saal, durch eine sorgféltige Desinfi-
zierung der Oberflédche des Flakons erreicht
werden kann, ohne auf solch drastische
Massnahmen wie die Neu-Sterilisation
zurilickgreifen zu miissen, welche die Stabi-
litat des Produkts aufgrund der hohen Tem-
peratur beeintrachtigen kdnnten.

Sie  kénnen  Ihre Fragen direkt an

Fredy.Cavin@chuv.ch senden.. W

17



